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ANHANG I

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS



FACHINFORMATION /

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS
1.  BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS
Lincobel, 113,4 mg/ml Injektionslosung fiir Schweine, Hunde und Katzen
2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
1 ml Injektionslésung enthélt:
Wirkstoff:
Lincomycinhydrochlorid-Monohydrat 113,40 mg

(entsprechen 100,0 mg Lincomycin)

Sonstige Bestandteile:

Quantitative Zusammensetzung, falls diese

Qualitative Zusammensetzung sonstiger Information fiir die ordnungsgemiifle

Bestandteile und anderer Bestandteile Verabreichung des Tierarzneimittels
wesentlich ist

Benzylalkohol 9,45 mg

Wasser fiir Injektionszwecke

Klare, farblose bis sehr leicht brdunliche Injektionsldsung
3. KLINISCHE ANGABEN

3.1 Zieltierart(en)

Schwein, Hund, Katze

3.2 Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart

Zur Behandlung von durch Lincomycin-empfindliche Erreger hervorgerufenen Infektionskrankheiten
bei Schweinen:

- Akute und chronische Infektionen im Bereich des Respirationsstraktes

- Akute und chronische Dermatitiden und Wundinfektionen

- Metritis

- Arthritiden

- Mykoplasmen-Infektionen

- Schweinedysenterie

Zur Behandlung von durch Lincomycin-empfindliche Erreger hervorgerufenen Infektionskrankheiten
bei Hunden und Katzen:

- Akute und chronische Dermatitiden und Wundinfektionen

- Metritis

- Mykoplasmen-Infektionen

3.3 Gegenanzeigen
Nicht anwenden

- bei Resistenzen und Uberempfindlichkeit gegen Lincomycin.
- Dbei vorliegender Leberfunktionsstérung.



- bei Neugeborenen wegen eventueller toxischer Erscheinungen.
- bei Pferden, Kaninchen, Hamstern, Meerschweinchen, Chinchillas und ruminierenden Tieren
(Gefahr des Auftretens schwerer Colitiden).

3.4 Besondere Warnhinweise

Nicht gleichzeitig mit Anésthetika bzw. mit Wirkstoffen mit neuromuskuldrer Blockadewirkung
anwenden.

3.5 Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmalB3nahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten

Bei eingeschrinkter Nierenfunktion ist die Dosis zu reduzieren oder das Dosisintervall zu verldngern.

Die Anwendung von Lincomycin sollte unter Beriicksichtigung eines Antibiogramms erfolgen.
Insbesondere in Schweinebestdnden sind Erregersituation und Therapiemdglichkeiten bei
Bestandsproblemen wie Dysenterie oder Pneumonien komplex zu betrachten. In den betroffenen
Betrieben ist anzustreben, mittels einer Optimierung des Betriebsmanagements, z. B. in der
Tierhaltung und bei den HygienemaB3nahmen, einen sich routinemiBig wiederholenden Einsatz von
Lincobel zu vermeiden. Eine Bestandssanierung ist in Betracht zu ziehen.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender
Der direkte Kontakt {iber Haut oder Schleimhéute des Anwenders ist wegen der Gefahr einer
Sensibilisierung zu vermeiden.

Besondere VorsichtsmafBnahmen fiir den Umweltschutz:

Nicht zutreffend.
3.6 Nebenwirkungen

Schwein, Hund, Katze:

Gelegentlich Diarrhoe!, Erbrechen!, Anorexie!

(1 bis 10 Tiere / 1 000 behandelte

Tiere):

Selten Hautrétung?, Unruhe, allergische Reaktion (z.B.

s : .
(1 bis 10 Tiere / 10.000 behandelte Anaphylaxie’, allergische Hautreaktion®)

Tiere):

Sehr selten Neuromuskulire Blockade®

(<1 Tier/10 000 behandelte Tiere, Agranulozytose, Leukopenie, Thrombozytopenie, Erhohung

einschlieBlich Einzelfallberichte): der Aspartat-Aminotransferase, Kardiale Stérung’,
Hypotension

Unbestimmte Haufigkeit (kann auf Schwellung der Vulva?, Analodem?

Basis der verfiigbaren Daten nicht

. o p
geschatzt werden) Reizung an der Injektionsstelle

! Bei kurz nach Behandlungsbeginn aufiretenden gastrointestinalen Storungen oder einer Verstirkung
bereits vorhandener Durchfille ist ein Therapieabbruch bzw. -wechsel angezeigt.

2 Bei Schweinen, innerhalb von 18 bis 36 Stunden nach Behandlungsbeginn, im Anal- und
Vulvabereich auftretend, im Laufe der fiinf- bis siebentéigigen Behandlung von selbst abklingend

3 GegenmaBnahme: Adrenalin (Epinephrin) und Glukokortikoide i.v.

* GegenmaBnahme: Antihistaminika und/oder Glukokortikoide



5 Kann durch Calcium nur partiell aufgehoben werden. Indirekt wirksame Parasympathomimetika
(z.B. Neostigmin) sind nicht wirksam.

6 geringgradig

"Beeinflussung der Reizleitungsgeschwindigkeit im Herzen

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertréglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt iiber
das nationale Meldesystem an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit
(BVL) oder an den Zulassungsinhaber zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie in der
Packungsbeilage. Meldebogen und Kontaktdaten des BVL sind auf der Internetseite https://www.vet-
uaw.de/ zu finden oder kdnnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fiir Tierdrzte
besteht die Moglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben genannten Internetseite.

3.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Tréachtigkeit und Laktation:

Besondere Sorgfalt ist bei der Anwendung des Tierarzneimittels bei laktierenden Tieren geboten, da
gastrointestinale Nebenwirkungen von Lincomycin bei sehr jungen Tieren (sdugenden) auftreten
konnen.

Die Elimination erfolgt bei laktierenden Tieren auch tiber die Milch.

3.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Bei gleichzeitiger Anwendung von Anésthetika bzw. von Wirkstoffen mit neuromuskulérer
Blockadewirkung verstirkt Lincomycin die Curare-dhnlichen Effekte dieser Muskelrelaxantien.
Zwischen Lincosamiden (Lincomycin und Clindamycin) besteht komplette Kreuzresistenz und zu
Markrolid-Antibiotika wie z.B. Erythromycin, Kitasamycin, Spiramycin und Tilmicosin besteht
partielle Kreuzresistenz.

Vermischungen sind aufgrund von Inkompatibilititen mit anderen Tierarzneimitteln zu vermeiden, so
besteht z. B. in vitro Inkompatibilititen von Lincomycin mit Penicillinen und Kanamycin.

Zwischen Lincomycin und Erythromycin besteht ein deutlicher Antagonismus. Wegen des identischen
Angriffspunktes im Bakterienstoffwechsel ist die gleichzeitige Anwendung mit anderen Makrolid-
Antibiotika nicht sinnvoll.

3.9 Artder Anwendung und Dosierung
Intramuskuldre Anwendung

Schwein:
10 mg i.m. / kg KGW / Tag = 0,1 ml des Tierarzneimittels / kg KGW

Hund:
20 mg i.m. / kg KGW / Tag = 0,2 ml des Tierarzneimittels / kg KGW

Katze:
20 mg i.m. / kg KGW / Tag = 0,2 ml des Tierarzneimittels / kg KGW

Das Tierarzneimittel soll beim Schwein intramuskulér, bei Hund und Katze tief intramuskular
verabreicht werden.

Die Behandlungsdauer sollte mindestens drei Tage betragen (Dosierungsintervall 24 Stunden). Sollte
nach drei Behandlungstagen keine deutliche Besserung des Krankheitszustandes eingetreten sein, ist
eine Uberpriifung der Diagnose und ggf. eine Therapieumstellung durchzufiihren.



3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen und Gegenmittel)

Sofortiger Abbruch der Therapie und NotfallmaBnahmen (s. unter Punkt ,,Nebenwirkungen®)
entsprechend der Symptome.
Es ist kein spezifisches Antidot bekannt.

3.11 Besondere Anwendungsbeschrinkungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschlieBlich Beschrinkungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und
antiparasitiren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu
begrenzen

Nicht zutreffend.

3.12 Wartezeiten

Schweine: Essbare Gewebe: 7 Tage

4. PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN
4.1 ATCvet-Code: QJO1FF02

4.2 Pharmakodynamik

Lincomycin gehort zur Gruppe der Lincosamide und wird von Streptomyces lincolnensis produziert.
Die bakterielle Aktivitit von Lincomycin ist primir bakteriostatisch und richtet sich gegen
grampositive Anaerobier und Aerobier, gramnegative Anaerobier und Mykoplasmen.

Gegeniiber den meisten gramnegativen Erregern (wie Enterobacteriaceae) ist Lincomycin unwirksam.
Eine Resistenzentwicklung, besonders von Staphylokokken, gegen Lincomycin ist beschrieben.
Lincomycin hemmt durch eine reversible Bindung an die 50-S-Untereinheit der Bakterienribosomen
die bakterielle Proteinsynthese. Je nach Empfindlichkeit und Konzentration ist die antibakterielle
Wirkung somit bakteriostatisch oder bakterizid.

4.3 Pharmakokinetik

Lincomycinhydrochlorid wird nach intramuskulérer Gabe rasch resorbiert und verteilt.

Therapeutisch wirksame Spiegel konnten nach intramuskuldrer Gabe von 10-20 mg/kg Korpergewicht
bis zu iiber acht Stunden in Lunge, Synovia, Knochen, Haut, Bauchhdhle, Herzbeutel und Galle
gemessen werden.

Die durchschnittliche Halbwertzeit betragt etwa 5 Stunden. Die Elimination erfolgt iiber die Leber und
die Nieren. Etwa ein Drittel der Substanz wird in der Leber zu antibakteriell unwirksamen Metaboliten
verstoffwechselt.

5.  PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
5.1 Waesentliche Inkompatibilititen

Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 3 Jahre.
Haltbarkeit nach erstmaligem Anbruch des Behiltnisses: 7 Tage.

Im Behiltnis verbleibende Reste des Arzneimittels sind nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums nach
Anbruch zu verwerfen.



5.3 Besondere Lagerungshinweise
Nach Anbruch nicht tiber 25 °C lagern.
5.4 Art und Beschaffenheit des Behéltnisses

Klare 100 ml Durchstechflasche der Glasart II mit Brombutylkautschukstopfen und Aluminium-
Bordelkappe.

Packungsgrofien Originalverpackung:

(1 x 100 ml)
(5 x 100 ml)
(6 x 100 ml)
(10 x 100 ml)
(12 x 100 ml)

Packungsgrofien Biindelpackungen:
5x (1 x 100 ml)

6 x (1 x 100 ml)

10 x (1 x 100 ml)

12 x (1 x 100 ml)

8 x (6 x 100 ml)

4 x (12 x 100 ml)

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBen in Verkehr gebracht.

5.5 Besondere VorsichtsmaBinahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfille

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf
diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iiber die Kanalisation
entsorgt werden.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Bela-Pharm GmbH & Co. KG

7.  ZULASSUNGSNUMMER(N)

15802.00.00

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 30.08.1991

9. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER
MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

{TT/MM/J1JJ}
10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEMITTELN
Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Europdischen Union
verfligbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

ANHANG III

KENNZEICHNUNG UND PACKUNGSBEILAGE



A. KENNZEICHNUNG



ANGABEN AUF DEM BEHALTNIS — KENNZEICHNUNG KOMBINIERT MIT DEN
ANGABEN DER PACKUNGSBEILAGE

100 ml Durchstechflasche aus Klarglas

‘ 1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Lincobel 113,4 mg/ml Injektionslosung fiir Schweine, Hunde und Katzen

| 2. ZUSAMMENSETZUNG

1 ml Injektionslosung enthilt:

Wirkstoff:
Lincomycinhydrochlorid-Monohydrat 113,40 mg
(entsprechen 100,0 mg Lincomycin)

Sonstige Bestandteile:
Benzylalkohol 9,45 mg

Wasser fiir Injektionszwecke

Klare, farblose bis sehr leicht brdunliche Injektionsldsung

| 3.  PACKUNGSGROSSE

100 ml

| 4. ZIELTIERART(EN)

Schwein, Hund, Katze

| 5.  ANWENDUNGSGEBIETE

Anwendungsgebiete

Zur Behandlung von durch Lincomycin-empfindliche Erreger hervorgerufenen Infektionskrankheiten
bei Schweinen:

- Akute und chronische Infektionen im Bereich des Respirationsstraktes

- Akute und chronische Dermatitiden und Wundinfektionen

- Metritis

- Arthritiden

- Mykoplasmen-Infektionen

- Schweinedysenterie

Zur Behandlung von durch Lincomycin-empfindliche Erreger hervorgerufenen Infektionskrankheiten
bei Hunden und Katzen:

- Akute und chronische Dermatitiden und Wundinfektionen

- Metritis

- Mykoplasmen-Infektionen

6. GEGENANZEIGEN

Gegenanzeigen

Nicht anwenden



- bei Resistenzen und Uberempfindlichkeit gegen Lincomycin.

- bei vorliegender Leberfunktionsstérung.

- bei Neugeborenen wegen eventueller toxischer Erscheinungen.

- bei Pferden, Kaninchen, Hamstern, Meerschweinchen, Chinchillas und ruminierenden Tieren
(Gefahr des Auftretens schwerer Colitiden).

7. BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:
Nicht gleichzeitig mit Anésthetika bzw. mit Wirkstoffen mit neuromuskuldrer Blockadewirkung
anwenden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Bei eingeschrinkter Nierenfunktion ist die Dosis zu reduzieren oder das Dosisintervall zu verldngern.
Die Anwendung von Lincomycin sollte unter Beriicksichtigung eines Antibiogramms erfolgen.
Insbesondere in Schweinebestdnden sind Erregersituation und Therapieméglichkeiten bei
Bestandsproblemen wie Dysenterie oder Pneumonien komplex zu betrachten. In den betroffenen
Betrieben ist anzustreben, mittels einer Optimierung des Betriebsmanagements, z. B. in der Tierhaltung
und bei den Hygienemafinahmen, einen sich routineméafBig wiederholenden Einsatz von Lincobel zu
vermeiden. Eine Bestandssanierung ist in Betracht zu ziehen.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:
Der direkte Kontakt {iber Haut oder Schleimhdute des Anwenders ist wegen der Gefahr einer
Sensibilisierung zu vermeiden.

Tréchtigkeit und Laktation:

Besondere Sorgfalt ist bei der Anwendung des Tierarzneimittels bei laktierenden Tieren geboten, da
gastrointestinale Nebenwirkungen von Lincomycin bei sehr jungen Tieren (sdugenden) auftreten konnen.
Die Elimination erfolgt bei laktierenden Tieren auch iiber die Milch.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Bei gleichzeitiger Anwendung von Anésthetika bzw. von Wirkstoffen mit neuromuskulirer
Blockadewirkung verstirkt Lincomycin die Curare-dhnlichen Effekte dieser Muskelrelaxantien.
Zwischen Lincosamiden (Lincomycin und Clindamycin) besteht komplette Kreuzresistenz und zu
Markrolid-Antibiotika wie z.B. Erythromycin, Kitasamycin, Spiramycin und Tilmicosin besteht partielle
Kreuzresistenz.

Vermischungen sind aufgrund von Inkompatibilititen mit anderen Tierarzneimitteln zu vermeiden, so
besteht z. B. in vitro Inkompatibilititen von Lincomycin mit Penicillinen und Kanamycin.

Zwischen Lincomycin und Erythromycin besteht ein deutlicher Antagonismus. Wegen des identischen
Angriffspunktes im Bakterienstoffwechsel ist die gleichzeitige Anwendung mit anderen Makrolid-
Antibiotika nicht sinnvoll.

Uberdosierung:
Sofortiger Abbruch der Therapie und NotfallmaBnahmen (s. unter Punkt ,,Nebenwirkungen®)

entsprechend der Symptome.
Es ist kein spezifisches Antidot bekannt.

Wesentliche Inkompatibilitéiten:
Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.
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8. NEBENWIRKUNGEN

Nebenwirkungen

Schwein, Hund, Katze:

Gelegentlich Diarrhoe!, Erbrechen!, Anorexie'

(1 bis 10 Tiere / 1 000 behandelte

Tiere):

Selten Hautrétung?, Unruhe, allergische Reaktion (z.B.

5 . f o4
(1 bis 10 Tiere / 10.000 behandelte Anaphylaxie’, allergische Hautreaktion®)

Tiere):

Sehr selten Neuromuskulire Blockade®

(<1 Tier/10 000 behandelte Tiere, Agranulozytose, Leukopenie, Thrombozytopenie, Erhohung

einschlieBlich Einzelfallberichte): der Aspartat-Aminotransferase, Kardiale Storung’,
Hypotension

Unbestimmte Haufigkeit (kann auf Schwellung der Vulva?, Analodem?

Basis der verfiigbaren Daten nicht

geschitzt werden) Reizung an der Injektionsstelle®

! Bei kurz nach Behandlungsbeginn auftretenden gastrointestinalen Storungen oder einer Verstirkung
bereits vorhandener Durchfille ist ein Therapieabbruch bzw. -wechsel angezeigt.

2 Bei Schweinen, innerhalb von 18 bis 36 Stunden nach Behandlungsbeginn, im Anal- und
Vulvabereich auftretend, im Laufe der fiinf- bis siebentéigigen Behandlung von selbst abklingend

3 GegenmafBnahme: Adrenalin (Epinephrin) und Glukokortikoide i.v.

* GegenmaBnahme; Antihistaminika und/oder Glukokortikoide

3 Kann durch Calcium nur partiell aufgehoben werden. Indirekt wirksame Parasympathomimetika
(z.B. Neostigmin) sind nicht wirksam.

b geringgradig

"Beeinflussung der Reizleitungsgeschwindigkeit im Herzen

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertréglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht auf
dem Etikett aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst [hrem Tierarzt mit. Sie konnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieses
Etiketts oder {iber Ihr nationales Meldesystem melden. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen
Tierarzt an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) zu senden.
Meldebogen und Kontaktdaten des BVL sind auf der Internetseite https://www.vet-uaw.de zu finden
oder konnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fiir Tierdrzte besteht die
Moglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben genannten Internetseite.

9. DOSIERUNG FUR JEDE ZIELTIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG

Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung
Intramuskuldre Anwendung.

Schwein:
10 mg i.m. / kg KGW / Tag = 0,1 ml des Tierarzneimittels / kg KGW

Hund:
20 mg i.m. / kg KGW / Tag = 0,2 ml des Tierarzneimittels / kg KGW
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Katze:
20 mg i.m. / kg KGW / Tag = 0,2 ml des Tierarzneimittels / kg KGW

Das Tierarzniemittel soll beim Schwein intramuskuldr, bei Hund und Katze tief intramuskulér
verabreicht werden.

Die Behandlungsdauer sollte mindestens drei Tage betragen (Dosierungsintervall 24 Stunden). Sollte
nach drei Behandlungstagen keine deutliche Besserung des Krankheitszustandes eingetreten sein, ist
eine Uberpriifung der Diagnose und ggf. eine Therapieumstellung durchzufiihren.

10. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

Hinweise fiir die richtige Anwendung

Siehe Abschnitt ,,Dosierung fiir jede Zieltierart, Art und Dauer der Anwendung*.

11. WARTEZEITEN

Wartezeiten

Schweine: Essbare Gewebe: 7 Tage

12. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

Nach Anbruch nicht iiber 25 °C lagern.

Im Behéltnis verbleibende Restmengen des Arzneimittels sind nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums
nach Anbruch zu verwerfen.

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum nach ,,Exp*
nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf

diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. liber die Kanalisation

entsorgt werden. Diese Malinahmen dienen dem Umweltschutz.
Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr bendtigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

14. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN

Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

15. ZULASSUNGSNUMMERN UND PACKUNGSGROSSEN

15802.00.00
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Packungsgrofien

Klare 100 ml Durchstechflasche der Glasart II mit Brombutylkautschukstopfen und Aluminium-
Bordelkappe

Packungsgroflen Originalverpackung:
(1 x 100 ml)

(5 x 100 ml)

(6 x 100 ml)

(10 x 100 ml)

(12 x 100 ml)

Packungsgrofien Biindelpackungen:

5x (1 x 100 ml)
6 x (1 x 100 ml)
10 x (1 x 100 ml)
12 x (1 x 100 ml)
8 x (6 x 100 ml)
4 x (12 x 100 ml)

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBBen in Verkehr gebracht.

‘16. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER KENNZEICHNUNG

Datum der letzten Uberarbeitung der Kennzeichnung
{TT/MM/JJJI}

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen
Union verfiigbar.

17. KONTAKTANGABEN

Kontaktangaben

Zulassungsinhaber und fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller und Kontaktangaben zur
Meldung vermuteter Nebenwirkungen:

Bela-Pharm GmbH & Co. KG
Lohner Straf3e 19

49377 Vechta

Deutschland

Tel.: +49 4441 873 555

18. WEITERE INFORMATIONEN

Verschreibungspflichtig

19. VERMERK ,NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*

Nur zur Behandlung von Tieren.
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| 20. VERFALLDATUM

Exp. {mm/jjjj}
Nach erstmaligem Offnen verwendbar bis

Nach Anbrechen innerhalb von 7 Tagen verbrauchen.

| 21.  CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}

14



ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

100 ml,
5x100ml, 6 x 100 ml, 10 x 100 ml, 12 x 100 ml

‘ 1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Lincobel 113,4 mg/ml Injektionslosung

| 2. WIRKSTOFF(E)

1 ml Injektionslésung enthélt:

Wirkstoff:
Lincomycinhydrochlorid-Monohydrat 113,40 mg
(entsprechen 100,0 mg Lincomycin)

Sonstige Bestandteile:
Benzylalkohol 9,45 mg
Wasser fiir Injektionszwecke

3.  PACKUNGSGROSSE(N)

100 ml,

5x 100 ml,
6 x 100 ml,
10 x 100 ml,
12 x 100 ml

| 4. ZIELTIERART(EN)

Schwein, Hund, Katze

| 5.  ANWENDUNGSGEBIETE

‘ 6. ARTEN DER ANWENDUNG

Intramuskuldre Anwendung

| 7. WARTEZEITEN

Wartezeit:
Schweine: Essbare Gewebe: 7 Tage

8. VERFALLDATUM

Exp.

Nach erstmaligem Offnen verwendbar bis

Nach Anbrechen innerhalb von 7 Tagen verbrauchen.

Im Behiltnis verbleibende Reste des Arzneimittels sind nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums nach
Anbruch zu verwerfen.
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‘ 9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Nach Anbruch nicht iiber 25 °C lagern.

‘10. VERMERK ,,LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG DIE PACKUNGSBEILAGE.*

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

‘11. VERMERK ,,NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*“

Nur zur Behandlung von Tieren.

12. KINDERWARNHINWEIS "ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER
AUFBEWAHREN*

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

‘ 13. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Bela-Pharm GmbH & Co. KG

‘ 14. ZULASSUNGSNUMMERN

15802.00.00

| 15. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot. {Nummer}
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ANGABEN AUF DEM BEHALTNIS

100 ml Durchstechflasche aus Klarglas

l 1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Lincobel 113,4 mg/ml Injektionslosung

2. WIRKSTOFF(E)

1 ml Injektionslésung enthélt:

Wirkstoff:
Lincomycinhydrochlorid-Monohydrat 113,40 mg
(entsprechen 100,0 mg Lincomycin)

Sonstige Bestandteile:
Benzylalkohol 9,45 mg
Wasser fiir Injektionszwecke

3. ZIELTIERART(EN)

Schwein, Hund, Katze

4. ARTEN DER ANWENDUNG

Intramuskulére Anwendung
Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

5. WARTEZEITEN

Wartezeit:

Schweine: Essbare Gewebe: 7 Tage

‘ 6. VERFALLDATUM

Exp. {MM/J11J}
Nach erstmaligem Offnen verwendbar bis ...
Nach Anbrechen innerhalb von 7 Tagen verbrauchen.

Im Behiltnis verbleibende Reste des Arzneimittels sind nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums nach
Anbruch zu verwerfen.

‘7 . BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Nach Anbruch nicht iiber 25 °C lagern.

‘8. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Bela-Pharm GmbH & Co. KG
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9. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}
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B. PACKUNGSBEILAGE
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1.

PACKUNGSBEILAGE

Bezeichnung des Tierarzneimittels

Lincobel 113,4 mg/ml Injektionslosung fiir Schweine, Hunde und Katzen

2:

Zusammensetzung

1 ml Injektionslosung enthélt

Wirkstoff:
Lincomycinhydrochlorid-Monohydrat 113,40 mg
(entsprechen 100,0 mg Lincomycin)

Sonstige Bestandteile:
Benzylalkohol 9,45 mg
Wasser fiir Injektionszwecke

Klare, farblose bis sehr leicht braunliche Injektionsldsung

3.

Zieltierart(en)

Schwein, Hund, Katze

4.

Anwendungsgebiet(e)

Zur Behandlung von durch Lincomycin-empfindliche Erreger hervorgerufenen Infektionskrankheiten
bei Schweinen:

Akute und chronische Infektionen im Bereich des Respirationsstraktes
Akute und chronische Dermatitiden und Wundinfektionen

Metritis

Arthritiden

Mykoplasmen-Infektionen

Schweinedysenterie

Zur Behandlung von durch Lincomycin-empfindliche Erreger hervorgerufenen Infektionskrankheiten
bei Hunden und Katzen:

5.

Akute und chronische Dermatitiden und Wundinfektionen
Metritis
Mykoplasmen-Infektionen

Gegenanzeigen

Nicht anwenden

6.

bei Resistenzen und Uberempfindlichkeit gegen Lincomycin.

bei vorliegender Leberfunktionsstérung.

bei Neugeborenen wegen eventueller toxischer Erscheinungen.

bei Pferden, Kaninchen, Hamstern, Meerschweinchen, Chinchillas und ruminierenden Tieren
anwenden (Gefahr des Auftretens schwerer Colitiden).

Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:

Nicht gleichzeitig mit Anésthetika bzw. mit Wirkstoffen mit neuromuskulirer Blockadewirkung
anwenden.
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Besondere Vorsichtsmalnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Bei eingeschriankter Nierenfunktion ist die Dosis zu reduzieren oder das Dosisintervall zu verlangern.
Die Anwendung von Lincomycin sollte unter Beriicksichtigung eines Antibiogramms erfolgen.
Insbesondere in Schweinebestdnden sind Erregersituation und Therapieméglichkeiten bei
Bestandsproblemen wie Dysenterie oder Pneumonien komplex zu betrachten. In den betroffenen
Betrieben ist anzustreben, mittels einer Optimierung des Betriebsmanagements, z. B. in der Tierhaltung
und bei den HygienemaBnahmen, einen sich routinemifig wiederholenden Einsatz von Lincobel zu
vermeiden. Eine Bestandssanierung ist in Betracht zu ziehen.

Besondere VorsichtsmaBnahmen filir den Anwender:
Der direkte Kontakt iiber Haut oder Schleimhéute des Anwenders ist wegen der Gefahr einer
Sensibilisierung zu vermeiden.

Tréchtigkeit und Laktation:

Besondere Sorgfalt ist bei der Anwendung des Tierarzneimittels bei laktierenden Tieren geboten, da
gastrointestinale Nebenwirkungen von Lincomycin bei sehr jungen Tieren (sdugenden) auftreten konnen.
Die Elimination erfolgt bei laktierenden Tieren auch tiber die Milch.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Bei gleichzeitiger Anwendung von Anisthetika bzw. von Wirkstoffen mit neuromuskulérer
Blockadewirkung verstirkt Lincomycin die Curare-dhnlichen Effekte dieser Muskelrelaxantien.
Zwischen Lincosamiden (Lincomycin und Clindamycin) besteht komplette Kreuzresistenz und zu
Markrolid-Antibiotika wie z.B. Erythromycin, Kitasamycin, Spiramycin und Tilmicosin besteht partielle
Kreuzresistenz.

Vermischungen sind aufgrund von Inkompatibilitidten mit anderen Tierarzneimitteln zu vermeiden, so
besteht z. B. in vitro Inkompatibilititen von Lincomycin mit Penicillinen und Kanamycin.

Zwischen Lincomycin und Erythromycin besteht ein deutlicher Antagonismus. Wegen des identischen
Angriffspunktes im Bakterienstoffwechsel ist die gleichzeitige Anwendung mit anderen Makrolid-
Antibiotika nicht sinnvoll.

Uberdosierung:
Sofortiger Abbruch der Therapie und NotfallmaBnahmen (s. unter Punkt ,,Nebenwirkungen®)

entsprechend der Symptome.
Es ist kein spezifisches Antidot bekannt.

Wesentliche Inkompatibilititen:
Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

7. Nebenwirkungen

Schwein, Hund, Katze:

Gelegentlich Diarrhoe!, Erbrechen!, Anorexie!

(1 bis 10 Tiere / 1 000 behandelte

Tiere):

Selten Hautrétung?, Unruhe, allergische Reaktion (z.B.

s : .
(1 bis 10 Tiere / 10.000 behandelte Anaphylaxie’, allergische Hautreaktion®)

Tiere):

Sehr selten Neuromuskulire Blockade®

(<1 Tier/10 000 behandelte Tiere, Agranulozytose, Leukopenie, Thrombozytopenie, Erh6hung
einschlieBlich Einzelfallberichte): der Aspartat-Aminotransferase, Kardiale Stérung’,

Hypotension
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Unbestimmte Haufigkeit (kann auf Schwellung der Vulva!, Analodem'
Basis der verfiigbaren Daten nicht

N Irritation an der Injektionsstelle®
geschitzt werden)

! Bei kurz nach Behandlungsbeginn auftretenden gastrointestinalen Storungen oder einer Verstirkung
bereits vorhandener Durchfille ist ein Therapieabbruch bzw. -wechsel angezeigt.

2 Bei Schweinen, innerhalb von 18 bis 36 Stunden nach Behandlungsbeginn, im Anal- und
Vulvabereich auftretend, im Laufe der fiinf- bis siebentéigigen Behandlung von selbst abklingend

3 GegenmafBnahme: Adrenalin (Epinephrin) und Glukokortikoide i.v.

* GegenmaBnahme: Antihistaminika und/oder Glukokortikoide

3> Kann durch Calcium nur partiell aufgehoben werden. Indirekt wirksame Parasympathomimetika
(z.B. Neostigmin) sind nicht wirksam.

6 geringgradig

"Beeinflussung der Reizleitungsgeschwindigkeit im Herzen

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei [hrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser
Packungsbeilage oder iiber Thr nationales Meldesystem melden. Die Meldungen sind vorzugsweise
durch einen Tierarzt an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) zu
senden.

Meldebogen und Kontaktdaten des BVL sind auf der Internetseite https://www.vet-uaw.de zu finden
oder konnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fiir Tierdrzte besteht die
Moglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben genannten Internetseite.

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung
Intramuskuldre Anwendung

Schwein:
10 mg i.m. / kg KGW / Tag = 0,1 ml des Tierarzneimittels / kg KGW

Hund:
20 mg i.m. / kg KGW / Tag = 0,2 ml des Tierarzneimittels / kg KGW

Katze:
20 mg i.m. / kg KGW / Tag = 0,2 ml des Tierarzneimittels / kg KGW

Das Tierarzneimittel soll beim Schwein intramuskuldr, bei Hund und Katze tief intramuskulér
verabreicht werden.

Die Behandlungsdauer sollte mindestens drei Tage betragen (Dosierungsintervall 24 Stunden). Sollte
nach drei Behandlungstagen keine deutliche Besserung des Krankheitszustandes eingetreten sein, ist
eine Uberpriifung der Diagnose und ggf. eine Therapieumstellung durchzufiihren.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Siehe Abschnitt ,,Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung™

10. Wartezeiten

Schweine: Essbare Gewebe: 7 Tage
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11. Besondere Lagerungshinweise
Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

Nach Anbruch nicht iiber 25 °C lagern.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/ Anbruch der Primérverpackung: 7 Tage.

Im Behéltnis verbleibende Restmengen des Arzneimittels sind nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums
nach Anbruch zu verwerfen.

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum nach ,,Exp*
nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf
diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iiber die Kanalisation
entsorgt werden. Diese Mallnahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie lhren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln
Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.
14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien
15802.00.00

Klare 100 ml Durchstechflasche der Glasart II mit Brombutylkautschukstopfen und Aluminium-
Bordelkappe.

Packungsgrofien Originalverpackung:
(1 x 100 ml)

(5 x 100 ml)

(6 x 100 ml)

(10 x 100 ml)

(12 x 100 ml)

Packungsegréflen Biindelpackungen:

5x (1 x 100 ml)
6 x (1 x 100 ml)
10 x (1 x 100 ml)
12 x (1 x 100 ml)
8 x (6 x 100 ml)
4 x (12 x 100 ml)

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroB3en in den Verkehr gebracht.
15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage
{TT/MM/JJJJ}

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Europiischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber und fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller und Kontaktangaben zur
Meldung vermuteter Nebenwirkungen:

Bela-Pharm GmbH & Co. KG
Lohner Stra3e 19

49377 Vechta

Deutschland

Tel.: +49 4441 873 555

Verschreibungspflichtig
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